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本資料は、ノボ ノルディスク (デンマーク本社) が、6 月 23 日に発表したプレスリリースの翻訳版で、報道関係者の皆さま

へ参考資料として提供するものです。内容や解釈については、正式言語である英語が優先されます。英文オリジナル版

は、こちら (novonordisk.com) をご参照ください。本製剤の以下に関わる効能・効果は現在開発中であり、未承認です。 
 

Ozempic®が末梢動脈疾患を有する 2 型糖尿病における EU の勧告を受

け、併発疾患に対するセマグルチドの幅広いベネフィットが確立される 
 

• Ozempic® (週 1 回投与セマグルチド) は、血糖値、体重、心血管イベント、慢性腎臓病 (CKD) およ

び PAD での機能的アウトカムの改善を示し 1 欧州委員会 (EC) の決定が下されれば、GLP-1 受容

体作動薬クラスの薬剤として最も幅広い適応症に対し承認されるものとなります。 
• Ozempic®は PAD を有する 2 型糖尿病患者に機能的ベネフィットをもたらすことが立証された唯一

の GLP-1 受容体作動薬です 1。肯定的見解は、末梢動脈疾患 (PAD) を有する 2 型糖尿病患者に

おいて、歩行距離が延長することを示した第 3b 相 STRIDE 試験の結果 1 に基づいています。 
• STRIDE 試験および SOUL 試験 (2 型糖尿病における Rybelsus®の心血管アウトカム試験) で得ら

れた追加データが本日、第 85 回米国糖尿病学会年次学術集会 (ADA 2025) で発表されました 2,3。 
 
デンマーク・バウスヴェア、2025 年 6 月 23 日 － ノボ ノルディスクは本日、末梢動脈疾患 (PAD) の機能的

アウトカム試験である STRIDE 試験で好ましいデータが得られたことを反映し、Ozempic® (週 1 回投与セマ

グルチド) の添付文書を改訂することに関し、欧州医薬品庁 (EMA) のヒト用医薬品委員会 (CHMP) が肯定

的見解を採択したことを発表しました。 

STRIDE 試験は、GLP-1 受容体作動薬の PAD を対象とした唯一の機能的アウトカム試験です 1。PAD はア

テローム性動脈硬化性心血管疾患 (ASCVD) の一形態であり、動脈壁に脂肪沈着物が蓄積して筋肉への血

液供給を制限するため、消耗症状、身体的な制約、生活の質の悪化を招く可能性があります 4。 

ノボ ノルディスクのプロダクト & ポートフォリオ戦略担当エグゼクティブ バイス プレジデントのルードビック ヘ
ルフゴットは次のように述べています。「2 型糖尿病をもつ人々は、心血管系や代謝系のさまざまな変化にさ

らされていますが、この疾患の全体にわたって対処できる治療法がありません。EC の決定を待っている

STRIDE 試験に基づく添付文書改訂により、Ozempic®の全貌が明らかとなり、セマグルチドが心血管死、心

筋梗塞、脳卒中、主要腎イベントのリスクを低下させ、機能的歩行能を改善することが確立されている唯一の

GLP-1 受容体作動薬となります。リアルワールドでの膨大なデータも総合すると、Ozempic®は複雑で相互に

関連しあう 2 型糖尿病とその併発疾患に対応できる、この薬剤クラスで最高のベネフィットを患者さんにもた

らすものといえます。」 

CHMP から肯定的見解を得た後、EC は約 2 カ月以内に添付文書の改訂を実施することが予想されます。ノ

ボ ノルディスクは米国でも Ozempic®の適応拡大を申請しており、2025 年第 4 四半期には決定が下される

見込みです。 

http://www.novonordisk.co.jp/
http://www.novonordisk.com/
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また、SOUL 試験のデータに基づき、ノボ ノルディスクは Rybelsus®の添付文書の改訂を目的とした申請を

欧州医薬品庁 (EMA) および米国食品医薬品局 (FDA) に申請しており、Rybelsus®は心血管系に対するベネ

フィットが確立された初の経口 GLP-1 受容体作動薬となる可能性があります。この申請に関する決定も

2025 年後半に下される見込みです。 

この度、ADA 2025 でセマグルチドの STRIDE 試験、SOUL 試験、FLOW 試験の副次データが発表されまし

た。 

• STRIDE 試験：副次データで、症候性 PAD を有する 2 型糖尿病患者において、2 型糖尿病の特徴

に関係なく、セマグルチド 1.0 mg の週 1 回皮下投与によりプラセボと比較して最大歩行距離が一

貫して延長することが示されました 2。 

• SOUL 試験：副次データで、心血管疾患 (CVD) または慢性腎臓病 (CKD) あるいはその両方を併発 
(または合併) している 2 型糖尿病患者における経口セマグルチドの心血管系に対するベネフィット

は、ベースラインでの HbA1c 値が高いほど顕著であることが示されました。心血管系に対するベネ

フィットは、BMI 分類に関係なく一貫して認められました 3。 

• FLOW 試験：副次データで、2 型糖尿病患者において、ベースラインの BMI に関係なくセマグルチ

ド 1.0 mg の週 1 回皮下投与により CKD に対するベネフィットが認められ、このベネフィットは体重

の変化では説明できないようでした 5。追加解析で、デンマークの CKD を有する 2 型糖尿病患者に

おいて、標準治療にセマグルチドを追加投与すると、より長期にわたって費用対効果が高くなると予

測されました 6。 

以上の結果は、CKD を有する 2 型糖尿病 7、代謝機能障害関連脂肪肝炎 (MASH) 8、2 型糖尿病を有する

または有さない肥満*および左室駆出率が保持された心不全 (HFpEF) 9-12 など、幅広い心血管系および代謝

系の病態にわたるセマグルチドの使用に対応するエビデンスを強化するものです。さらに、2018 年の発売以

来、さまざまな適応症における 3,300 万人の患者・年の曝露で十分確立されたセマグルチドの安全性プロフ

ァイルをも強固に裏付けるものとなっています 13。 

 

STRIDE 試験について 
STRIDE 試験は、Ozempic®の販売名で市販されている週 1 回皮下投与のセマグルチド 1.0 mg が歩行能

に及ぼすベネフィットを評価する二重盲検、無作為割り付け、プラセボ対照、第 3b 相試験です。歩行時の下

肢痛を伴う症候性 PAD を有する 2 型糖尿病患者 792 例を組み入れました。主要評価項目は、プラセボ群と

比較したセマグルチド群での 52 週時におけるトレッドミル検査での最大歩行距離でした 1。STRIDE 試験は、

GLP-1 受容体作動薬の PAD を対象とした唯一の機能的アウトカム試験です。 

STRIDE 試験はその主要評価項目を達成し、セマグルチド 1.0 mg 投与ではプラセボ投与と比較し 52 週時

に最大歩行距離において有意かつ臨床的に意味のある 13%の改善が見られ、傾斜角 (12%) での平均治療

間差は 39.9 メートルでした 1。  

 

SOUL 試験について 
SOUL 試験は、9,650 例を登録した国際多施設共同、無作為割り付け、二重盲検、並行群間比較、プラセボ

対照、第 3 相、心血管アウトカム試験です。CVD または CKD あるいはその両方を併発 (または合併) してい

る 2 型糖尿病患者を対象として、経口セマグルチドが心血管アウトカムに及ぼす効果をプラセボと比較して評

価することを目的としました。本試験は 2019 年に開始されました。SOUL 試験の主要目的は、CVD または

CKD あるいはその両方を併発 (または合併) している 2 型糖尿病患者において、標準治療に経口セマグルチ

ドを追加投与したときに、プラセボと比較して主要心血管イベント [MACE (心血管死、非致死性心筋梗塞、非

致死性脳卒中から成る複合評価項目)] のリスク低下を示すことでした 14。 

http://www.novonordisk.co.jp/
http://www.novonordisk.com/
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SOUL 試験では CVD または CKD あるいはその両方を併発 (または合併) している成人の 2 型糖尿病患者

において、MACE のリスクが 14%低下したことが示され、Rybelsus® (経口セマグルチド) は心血管系に対す

るベネフィットが証明された初の経口 GLP-1 受容体作動薬となります 15。 

 
FLOW 試験について 
FLOW 試験は、CKD (eGFR が 50 mL/min/1.73m2 以上かつ 75 mL/min/1.73m2 以下で尿中アルブミン/
クレアチニン比 (UACR) が 300 mg/g 超かつ 5000 mg/g 未満、または eGFR が 25 mL/min/1.73m2 以上

かつ 50 mL/min/1.73m2 未満で UACR が 100 mg/g 超かつ 5000 mg/g 未満と定義) を有する 2 型糖尿

病の成人を対象とし、腎疾患の進行予防、腎死および心血管死のリスク低下に関して、標準治療の補助療法

として追加したセマグルチド 1.0 mg とプラセボを比較する、無作為割り付け、二重盲検、並行群間、プラセボ

対照、優越性試験でした。FLOW 試験は 2019 年に開始され、28 カ国の約 400 の治験実施施設で 3,533
人が組み入れられました 7。 

FLOW 試験の主要目的は、以下の 5 つの要素からなる複合主要評価項目に基づき、CKD の進行を遅延さ

せ、腎死および心血管死のリスクを低下させることを検証することでした：CKD を有する 2 型糖尿病の成人に

おける、eGFR (Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) の計算式による) のベ

ースラインからの持続的な 50%以上の低下の発現、持続的な eGFR (CKD-EPI) 15 mL/min/1.73 m2 未満

の発現、長期腎代替療法 (透析または腎移植) の開始、腎死、心血管死。検証的副次評価項目には、eGFR 
(CKI-EPI) の年換算の変化率、主要心血管イベント (非致死性心筋梗塞、非致死性脳卒中、心血管死) から

なる複合評価項目の最初の発現までの期間、およびあらゆる原因による死亡までの期間が含まれています
7。 

FLOW 試験では、セマグルチド 1.0 mg 皮下投与によりプラセボ投与と比較して腎疾患の進行リスクに統計

学的に有意かつ優れた 24%の低下が認められ、MACE による死亡および全死因による死亡が減少しました
7。 

 
PAD について 
下肢 PAD は、検査で見落とされやすく診断されにくい重度の ASCVD であり、全世界で約 2 億 3,000 万人

に影響を及ぼしています 16。典型的な症状は間欠性跛行であり、歩行能力の制限と健康関連の生活の質の

悪化に関連しています 4。2 型糖尿病は PAD の主要リスクの 1 つであり、PAD を有する人の約 3 人に 1 人

が 2 型糖尿病を罹患しています 17。アテローム性動脈硬化に対する治療と生活習慣の改善が推奨されてい

ますが、PAD と 2 型糖尿病の機能的アウトカムを特異的に改善する効果的な治療法はありません 18。 
 
Ozempic®について 
Ozempic® (セマグルチド皮下注) は、週 1 回皮下投与の GLP-1 受容体作動薬であり、2 型糖尿病の成人に

おける血糖管理改善のための食事および運動療法の補助、また心疾患の既往を有する成人の 2 型糖尿病

患者における主要心血管イベント (心筋梗塞、脳卒中、死亡) のリスク低減を適応としています 19,20。

Ozempic®は、CKD を有する 2 型糖尿病の成人における腎疾患の悪化リスクおよび心血管イベントによる死

亡のリスクの低減を適応とする唯一の GLP-1 受容体作動薬です 20。Ozempic®は現在、75 カ国で市販され

ており、全世界で 700 万人の 2 型糖尿病の人々が Ozempic®による治療を受けています 21。 
 
* 海外で承認されているOzempic®の用法・用量および適応症は、日本で製造販売承認を得ているオゼンピック®皮下注

の用法・用量および適応症とは異なります。 
 
Rybelsus®について 
Rybelsus® (経口セマグルチド) は、血糖コントロールが不十分な成人の 2 型糖尿病患者における食事およ

び運動療法に対する補助療法として血糖コントロール改善を適応とする GLP-1 受容体作動薬です 22,23。1 日

1 回服用で、3 mg、7 mg、14 mg の 3 つの用量が承認されています 24,25。経口セマグルチドは、シタグリプ

http://www.novonordisk.co.jp/
http://www.novonordisk.com/
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チンリン酸塩水和物やエンパグリフロジンと比較して有意な血糖降下作用を示し 24,25、同時に一貫した体重減

少 24-26 と心血管代謝リスクの軽減をもたらします 26。Rybelsus®は現在、45 カ国で販売されており、全世界で

210 万人を超える 2 型糖尿病の人々が本剤による治療を受けています 21。 
 
*本資料における「肥満」とは、体格指数 (BMI) 30 kg/m2以上を「肥満」 (BMI 25 kg/m2以上30 kg/m2未満は「過体重」) 
とする世界保健機関 (WHO) の国際基準に基づいています。日本では、脂肪組織に脂肪が過剰に蓄積した状態で、BMI 
25 kg/m2以上のものが「肥満」と定義され、また日本における「肥満症」は、肥満があり、肥満に起因ないし関連する健康

障害**を合併するか、その合併が予測され、医学的に減量を必要とする病態と定義されています。 
 
**肥満症の診断に必要な健康障害： 

1. 耐糖能障害 (2 型糖尿病･耐糖能異常など) 
2. 脂質異常症 
3. 高血圧 
4. 高尿酸血症・痛風 
5. 冠動脈疾患 
6. 脳梗塞・一過性脳虚血発作 
7. 非アルコール性脂肪性肝疾患 
8. 月経異常・女性不妊 
9. 閉塞性睡眠時無呼吸症候群・肥満低換気症候群 
10. 運動器疾患 (変形性関節症：膝･股関節・手指関節、変形性脊椎症)  
11. 肥満関連腎臓病 
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ノボ ノルディスクについて 
ノボ ノルディスクは、1923 年創立のデンマークに本社を置く世界有数のヘルスケア企業です。私たちのパーパスは、糖

尿病で培った知識や経験を基に、変革を推進し深刻な慢性疾患を克服することです。その目的達成に向け、科学的革新

を見出し、医薬品へのアクセスを拡大するとともに、病気の予防ならびに最終的には根治を目指して取り組んでいます。ノ

ボ ノルディスクは現在 80 カ国に約 77,400 人の社員を擁し、製品は約 170 カ国で販売されています。日本法人のノボ 
ノルディスク ファーマ株式会社は 1980 年に設立されました。詳細はウェブサイトをご覧ください。
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